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L es essais cliniques represented 
la procedure methodologique la plus 
rigoureuse pour evaluer I’effet de nouveaux 
medicaments. Malheureusement, peu de patients 
ages y participent, 1 alors que I’age n’est plus un 
critere d’exclusion. Plusieurs raisons expliquent 
cette faible representation : I’existence de 
comorbidites excluant d’emblee les patients 
polypathologiques, la reticence du corps medical a 
proposer cette forme de prise en charge, la crainte 
des patients et de leur entourage, qui ont parfois 
peur d’etre pris pour des sujets d’experimentation. 

Essais therapeutiques specifiques : 
les avantages 

Differents arguments plaident en faveur de la 
realisation d’essais cliniques dans la population agee. 
Sur le plan scientifique, il est hasardeux d’extrapoler 
des resultats acquis au cours d'essais therapeutiques 
dont les criteres d’eligibilite excluent les sujets ages. 

II en va de meme pour les resultats obtenus lors 
d’analyse en sous-groupes qui etudie specifiquement 
les patients ages inclus dans un essai. Sur le plan 
demographique, I’augmentation du nombre de 
personnes agees, voire tres agees, entratne un 
accroissement de la demande de soins qui doit etre 
adaptee et efficace, done etudiee, sous peine de 
reduire la qualite des annees de vie gagnees. II existe 
aussi une motivation medico-economique, du fait 
du cout pour la societe de la prise en charge, 
notamment des sujets fragiles et/ou 
polypathologiques. Les medicaments representent 
une part tres importante de la consommation de soins 
des sujets ages. 2 II importe done qu’ils soient evalues 
par des etudes de cout-efficacite rigoureuses. 

Essais cliniques specifiques : 
les difficultes 

Aspects ethiques 

L’un des principes ethiques des essais cliniques 
concerne I’information du patient et le recueil 
d’un consentement libre et eclaire. L’information 
doit etre apportee a la fois oralement et par un 
document ecrit. L’information ecrite doit etre 
redigee dans un langage clair, en utilisant des 


termes simples, de niveau scolaire elementaire 
afin d’etre comprise par la majorite des patients 
ages. Des travaux ont montre que les sujets ages 
apparaissent moins aptes a se souvenir de 
I’information regue. 2 Les patients ayant un declin 
cognitif ne doivent pas etre exclus des essais 
cliniques. II importe de prendre le temps et les 
formes pour les informer le mieux possible et de 
recueillir leur consentement en s’appuyant sur 
I’aide d’un proche ou d’un representant legal. 

Aspects methodologiques 

La taille de I’echantillon etudie doit etre suffisante 
pour tenir compte de I’heterogeneite de la population 
agee. En effet, il existe une grande variabilite 
interindividuelle liee aux differences observees 
dans les capacites physiques, psychologiques 
et fonctionnelles des sujets ages. 

La phase de recrutement peut necessiter une duree 
plus longue, le nombre de patients finalement inclus 
etant plus faible que le nombre de personnes 
theoriquement eligibles. II semble que, contrairement 
aux adultes jeunes, les personnes agees restent 
indues dans les etudes jusqu’a leur terme. 4 
Les criteres d’indusion et d’exclusion doivent etre 
assez larges pour permettre la participation d’un 
nombre suffisant de patients en depit de la grande 
diversite des situations cliniques. Dans les etudes 
actuelles, les criteres retenus sont souvent plus 
stricts que ceux utilises en pratique courante. Ainsi, 
les essais requierent souvent une fonction renale 
dans les limites de la normale, meme si le 
medicament teste n’est pas contre-indique en cas 
d’alteration de cette fonction, ce qui interdit I’acces 
a un nouveau traitement a un certain nombre de 
patients, qui plus est, au cours d’une etude pendant 
laquelle les patients ont une surveillance dinique 
et biologique rigoureuse. 

Le choix des criteres de jugement est une etape de 
dans la redaction d’un protocole de recherche 
dinique. L’etude de la survie a long terme paraft ainsi 
peu judicieuse par rapport a I’amelioration de la 
qualite de vie ou des capacites fonctionnelles. 

II taut cependant noter que les criteres de jugement 
pertinents chez le sujet age sont souvent plus difficiles 


a evaluer objectivement. En effet, il est plus facile de 
mesurer la mortalite que d’evaluer la qualite de vie. 
L’observance des patients ages vis-a-vis d’un 
protocole de recherche dinique est egalement un 
element important dans la reussite du projet. 
Certains auteurs suggerent I’interet d’une personne 
de reference qui maintiendrait un contact 
individualise au cours de I’etude. 5 
Enfin, I’analyse des donnees doit etre 
particulierement rigoureuse. II est recommande de 
preferer I’approche dite « en intention de traiter », 
plus rigoureuse sur le plan methodologique. Elle 
porte sur tous les sujets inclus dans I’etude, 
independamment du traitement effectivement regu. 

Conclusion 

La realisation d’essais cliniques chez les sujets 
ages est devenue une necessity reconnue par la 
communaute scientifique et les autorites de 
sante, compte tenu de la consommation des 
medicaments et de I’absence de donnees 
probantes dans cette population. Leur concept 
doit respecter certaines particularites ethiques 
et methodologiques. Leurs resultats permettront 
d’ameliorer non seulement I’offre de soins 
dispensee aux personnes agees, mais aussi le 
controle de certaines depenses de sante. • 
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